Paroksetin Aurobindo 20 mg filmsko obloZene tablete
Paroksetin Aurobindo 30 mg filmsko obloZene tablete
paroksetin

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce katerikoli neZeleni uinek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodili, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Paroksetin Aurobindo in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Paroksetin Aurobindo

Kako jemati zdravilo Paroksetin Aurobindo

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Paroksetin Aurobindo

Dodatne informacije

oM~ E

KAJ JE ZDRAVILO PAROKSETIN AUROBINDO IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Paroksetin Aurobindo sodi v skupino zdravil, imenovanih selektivni zaviralci
ponovnega privzema serotonina (Selective Serotonin Reuptake Inhibitors - SSRI), ki so
antidepresivi.

Zdravilo Paroksetin Aurobindo se uporablja za zdravljenje:

- depresije (velike depresivne epizode).

- obsesivne kompulzivne motnje (kompulzivne misli in kompulzivna dejanja) (OCD)

- pani¢nih motenj z agorafobijo ali brez (npr. strah pred zapus¢anjem doma, stopanjem
v trgovine, strah pred javnimi mesti).

- socialne fobije (mocan strah in izogibanje vsakodnevnim druzbenim udejstvovanjem).

- generalizirane anksiozne motnje (stalno prisoten obcéutek strahu in dolgotrajne
pretirane zaskrbljenosti).

- posttravmatske stresne motnje (strah, ki ga je povzrocil travmatski dogodek).

KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO PAROKSETIN
AUROBINDO

Ne jemljite zdravila Paroksetin Aurobindo

¢e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na paroksetin ali katerokoli sestavino zdravila Paroksetin
Aurobindo,

Ce jemljete zdravila iz skupine zaviralcev monoaminooksidaz (zaviralci MAO, vkljuéno z
moklobemidom in metiltioninijevim kloridom (metilensko modro)) ali ste jih jemali v zadnjih
dveh tednih. Zdravnik vam bo pojasnil kdaj smete zaceti jemati zdravilo Paroksetin
Aurobindo, ko prenehate jemati zaviralec MAO.

Socasna uporaba tioridazina ali pimozida (zdravili za zdravljenje psihoze), je kontraindicirana.

Bodite posebej pozorni pri jemanju zdravila Paroksetin Aurobindo

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let:

Otroci in mladostniki, mlajsi od 18 let, ne smejo jemati zdravila Paroksetin Aurobindo. Pri
njih obstaja vecje tveganje za pojav nezelenih u¢inkov kot so poskus samomora, samomorilne
misli in sovrazno vedenje (predvsem agresija, upornisko vedenje in jeza). Kljub temu lahko
zdravnik predpise zdravilo Paroksetin Aurobindo bolnikom, starim manj kot 18 let, ¢e se
odlogi, da je to zanje najboljse. Ce je zdravnik predpisal zdravilo Paroksetin Aurobindo
bolniku, mlajSemu od 18 let in se Zelite o tem pogovoriti, se vrnite k zdravniku. Zdravnika
obvestite tudi, ¢e se pri osebah, mlajsih od 18 let, ki jemljejo zdravilo Paroksetin Aurobindo,
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razvije ali poslabsa katerikoli zgoraj naSteti simptom. Za to starostno skupino tudi niso bili
pridobljeni podatki o dolgoro¢ni varnosti zdravila Paroksetin Aurobindo, povezani z rastjo,
dozorevanjem in kognitivnim ter vedenjskim razvojem.

Pri osebah, mlajsih od 18 let, so med Studijami zdravila Paroksetin Aurobindo zasledili
naslednje pogoste nezelene ucinke, ki so se pojavili pri manj kot 1 od 10 otrok/mladostnikov:
pogostejse samomorilne misli in samomorilne poskuse, namerno samoposkodovanje, sovrazno
vedenje, agresijo ali neprijaznost, pomanjkanje apetita, tresenje, nenormalno znojenje,
hiperaktivnost (preve¢ energije), agitacijo, Custvene spremembe (vklju¢no z jokom in
razpolozenjskimi spremembami) in nenavadne modrice ali krvavitve (kot so krvavitve iz
nosu). Isti simptomi so se med Studijami pojavili tudi pri otrocih in mladostnikih, ki so
namesto zdravila Paroksetin Aurobindo jemali sladkorne tablete (placebo), vendar pa so bili
redke;jsi.

V Studijah so se pri nekaterih bolnikih, mlaj$ih od 18 let, po prekinitvi jemanja zdravila
Paroksetin  Aurobindo pojavili odtegnitveni ucinki. Ti ucinki so bili ve¢inoma podobni
uéinkom, ki se po prekinitvi jemanja zdravila Paroksetin Aurobindo lahko pojavijo pri
odraslih (glejte poglavje 3. Kako jemati zdravilo Paroksetin Aurobindo v nadaljevanju). Pri
bolnikih, mlajsih od 18 let, so pogosto (pri manj kot 1 od 10) zasledili $e: bole¢ino v Zelodcu,
nervoznost in custvene spremembe (vkljuéno z jokom, razpolozenjskimi spremembami,
poskusi samoposkodovanja, samomorilnimi mislimi in poskusi samomora).

Misli na samomor in poslabSanje depresije ali anksiozne motnje:

Pri bolnikih z depresijo in/ali anksiozno motnjo se ob¢asno lahko pojavijo misli na
samoposkodovanje ali samomor. Po prvi uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli
postanejo Se hujse, saj ta zdravila zac¢nejo delovati Sele Cez nekaj Casa, obic¢ajno ¢ez dva tedna,
nekatera pa tudi kasneje.

Pojav taksnih misli je verjetne;jsi:

- Ce ste Ze kdaj razmisljali o samomoru ali samoposkodovanju.

- Ce ste mlaj$a odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskusanj kazejo, da pri mlajsih odraslih
(mlaj$ih od 25 let) z motnjami razpolozenja med zdravljenjem z antidepresivi obstaja vecje
tveganje za pojav samomorilnega vedenja.

Ce kadarkoli za¢nete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma
posvetujte s svojim zdravnikom ali pois¢ite pomo¢ v najbliZji bolnisnici.

Morda bi bilo koristno, ¢e za tezave z depresijo ali anksioznostjo poveste sorodniku ali
dobremu prijatelju in ga prosite, da prebere to navodilo. Prosite ga lahko tudi, da naj vas
opozori, ¢e meni, da se je depresija ali anksioznost poslabSala ali ga skrbijo spremembe v
vaSem vedenju.

Ce se razvijejo simptomi kot je ob&utek notranjega nemira in psihomotori¢na vznemirjenost,
na primer nezmoznost sedeti ali stati na miru, povezani s subjektivnim stresom (akatizija).
Bolj verjetno je, da se bodo ti simptomi pojavili prvih nekaj tednov zdravljenja. PoviSanje
odmerka zdravila Paroksetin Aurobindo lahko te obcutke Se okrepi (glejte poglavje ,,Mozni
nezeleni ucinki®).

Ce se pojavijo simptomi kot je visoka vro€ina, miSi¢ni kr¢i, zmedenost in anksioznost, saj so
lahko ti simptomi znak tako imenovanega ,,serotoninskega sindroma“.

Ce imate v anamnezi manijo (pretirana aktivnost ali preve¢ idej) v anamnezi. Ce prehajate v
mani¢no fazo, morate prenchati jemati zdravilo Paroksetin Aurobindo. Vprasajte svojega
zdravnika za nasvet.
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Ce imate tezave s srcem, jetri ali ledvicami. Pri bolnikih z resno ledvi¢no ali jetrno okvaro se
priporoca zmanj$anje odmerka.

Ce ste sladkorni bolnik. Zdravilo Paroksetin Aurobindo lahko povisa ali zniza stopnjo
sladkorja v krvi. Odmerek inzulina ali hipoglikemicnih zdravil bo morda treba prilagoditi.

Ce imate epilepsijo.

Ce se v ¢asu zdravljenja z zdravilom Paroksetin Aurobindo pojavijo napadi kréev, pojdite k
zdravniku.

Ce se zaradi depresije zdravite z elektrokonvulzivno terapijo (EKT).
Ce imate glavkom (povi$an oGesni tlak).

Ce obstaja nevarnost zniZanja ravni natrija v krvi (hiponatriemija), npr. zaradi hkratnega
jemanja zdravil in ciroze. Porocali so o redkih primerih hiponatriemije pri zdravljenju z
zdravilom Paroksetin Aurobindo, pretezno pri starejsih bolnikih.

Ce imate ali ste imeli motnje krvi (npr. nenormalne krvavitve v kozi ali krvavitve v trebuhu).

Ce jemljete zdravila, ki morebiti povedujejo nagnjenje h krvavitvam (glejte ,,Jemanje drugih
zdravil®).

Ce jemljete tamoksifen za zdravljenje raka dojke (ali tezav s plodnostjo) Zdravilo
Paroksetin Aurobindo lahko zmanjs$a ucinkovitost tamoksifena, zato vam bo zdravnik morda
svetoval jemanje drugega antidepresiva.

Prosimo, posvetujte se s svojim zdravnikom, tudi ¢e je navedeno veljalo za vas kadarkoli v
preteklosti.

Jemanije drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Interakcija pomeni, da lahko vcasih zdravila, ki jih uporabljate hkrati, medsebojno vplivajo na
ucinek/u€inke in/ali nezeleni ucinek/nezelene ucinke drugega zdravila. Komentarji v
nadaljevanju lahko veljajo tudi za zdravila, ki ste jih uporabljali kadarkoli v preteklosti, ali jih
boste v bliznji prihodnosti. Medsebojni vpliv se lahko pojavi med uporabo zdravila Paroksetin
Aurobindo s/z:

- Triciklicnimi antidepresivi (proti depresiji), npr. klomipramin, nortriptilin in
dezipramin.

- SSRI, npr. citalopramom in fluoksetinom.

- L-triptofanom (proti motnjam spanja).

- Zaviralci monoaminooksidaz (zaviralci MAO, vkljuéno z moklobemidom in
metiltioninijevim kloridom (metilensko modro)) — glejte Ne jemljite zdravila
Paroksetin Aurobindo v tem navodilu.

- Litijem (proti mentalnim motnjam).

- Sentjanzevko (Hypericum perforatum).

- Triptani (proti migreni), npr. sumatriptan.

- Tramadolom (mocan analgetik).

- Linezolidom (antibiotik).

- Fentanil, ki se uporablja pri anesteziji ali za zdravljenje kroni¢ne bolecine.
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Hkratna uporaba zgoraj navedenih zdravil lahko povzroéi ,serotoninski sindrom‘ zaradi
potenciranja serotonergi¢nih uéinkov zdravila Paroksetin Aurobindo (glejte ,,Paroksetin
Aurobindo®).

- Perfenazin, risperidon, atomoksetin, tioridazin, pimozid in klozapin (antipsihotiki).
- Propafenon in flecainid (proti nepravilnemu srénemu ritmu).
- Metoprolol (proti odpovedi srca).

Hkratna uporaba zgoraj omenjenih zdravil lahko povzroci ve¢ nezelenih ucinkov, kot so
ucinki na srce, ki so lahko v nekaterih primerih hujsi (glejte ,,Ne jemljite zdravila Paroksetin
Aurobindo”™).

- Fenobarbital, karbamazepin in fenitoin (proti epilepsiji).
- Rifampicin (antibiotik).
- Kombinacija fosmprenavirja in ritonavirja (proti okuzbam s HIV).

Hkratna uporaba zgoraj navedenih zdravil lahko oslabi u¢inek zdravila Paroksetin Aurobindo,
ker poviSa presnovo paroksetina.

- Tamoksifen, ki se uporablja za zdravljenje raka dojke (ali tezav s plodnostjo).
Hkratna uporaba zgoraj navedenih zdravil lahko oslabi ucinek zdravila tamoksifen, ker
zmanjSa presnovo tamoksifena.

- NSAR (npr. ibuprofen, diklofenak), zaviralci COX-2 in acetilsalicilna kislina
(analgetiki).
- Varfarin (preprecuje strjevanje krvi).

Hkratna uporaba zgoraj navedenih zdravil lahko povzro¢i povecano/podalj$ano krvavenje
(glejte ,,.Bodite posebej pozorni pri jemanju zdravila Paroksetin Aurobindo”).

- Prociklidin (proti Parkinsonovi bolezni). Povecanje nezelenih u¢inkov prociklidina se
lahko pojavi zaradi veéje koncentracije prociklidina v krvi.

Zdravila, navedena zgoraj, morda poznate pod kakSnim
drugimi imeni, pogosto pod njihovimi imeni blagovnih
znamk. To poglavje navaja samo zdravilno ucinkovino ali
terapevtsko skupino zdravil, ne pa tudi njihovih blagovnih
znamk. Vedno dobro preverite priloZzena navodila za uporabo
zdravila, ki ga uporabljate, in preverite njegovo zdravilno
ucinkovino in terapevtsko skupino zdravila.

Jemanje zdravila Paroksetin Aurobindo skupaj s hrano in pijaco
Hrana: Tablete je treba jemati zjutraj z zajtrkom. To zmanjSa tveganje za pojav nezelenih
ucinkov.

Alkohol: Kombinacija zdravila Paroksetin Aurobindo in alkohola ni priporo¢ljiva.
Nosec¢nost in dojenje

Nose¢nost:
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Ker je pri jemanju zdravila Paroksetin Aurobindo v prvih treh mesecih nosec¢nosti mozno
rahlo povecano tveganje za prirojene okvare (sr¢nozilne nepravilnosti), je pomembno, da
zdravnika obvestite, ¢e nalrtujete nose¢nost ali ste Ze nose¢i. Med prebivalstvom na splosno
se s sréno hibo rodi priblizno 1 od 100 otrok. Pri otrocih mater, ki so jemale Paroksetin

A Aurobindo Pharma Limited

AUROBINDO Page 4



Aurobindo, se je ta deleZ povecal na 2 od 100 otrok. Zdravnik se bo odlo¢il ali je zdravljenje
z zdravilom Paroksetin Aurobindo nujno, ali pa je za vas na voljo alternativno zdravljenje.

Zdravljenja z zdravilom Paroksetin Aurobindo ne prekinite nenadno.

Obvestite vaSo babico ali zdravnika, da jemljete zdravilo Paroksetin Aurobindo . Ce med
nose¢nostjo, posebej pozno nosecnostjo, jemljete zdravila kot je zdravilo Paroksetin
Aurobindo , lahko ta zdravila povecajo tveganje za resno stanje pri dojenckih, ki se imenuje
persistentna pulmonarna hipertenzija novorojenca (PPHN). Pri tem stanju je krvni pritisk v
krvnih Zilah med dojenckovim srcem in pljuéi previsok. Ce jemljete zdravilo Paroksetin
Aurobindo med zadnjim trimesecjem, ima lahko va$ novorojenéek tudi druga stanja, ki se
obicajno pojavijo v prvih 24 urah po rojstvu. Ti simptomi vkljucujejo:

- tezave z dihanjem,

- pomodrelost ali pretoplo oziroma prehladno koZo,
- modre ustnice,

- bruhanje ali tezave s hranjenjem,

- huda utrujenost, tezave s spanjem ali mocan jok,

- togost ali ohlapnost miSic,

- tremor, razdrazljivost ali krce.

Ce se pri vasem otroku pojavi katerikoli od navedenih simptomov ali ste zaskrbljeni glede
zdravja vaSega dojencka, se posvetujte z zdravnikom ali babico, ki vam bosta lahko
svetovala.

Dojenje:

Zdravilo Paroksetin Aurobindo lahko v majhnih koli¢inah prehaja v materino mleko. Ce
jemljete zdravilo Paroksetin Aurobindo, se pred zac¢etkom dojenja posvetujte z zdravnikom.
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Zdravila, kot je zdravilo Paroksetin Aurobindo, lahko zmanj$ajo kakovost vase sperme. Kljub
temu, da vpliv tega na plodnost ni znan, je lahko plodnost prizadeta pri nekaterih moskih, ki
jemljejo zdravilo Paroksetin Aurobindo.

Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo Paroksetin Aurobindo lahko povzroca neZelene ucinke (kot je obcutek omoti¢nosti,
zaspanosti ali zmedenosti), ki vplivajo na sposobnost koncentracije, in reakcijsko hitrost. Ce
opazite katerega od teh nezelenih ucinkov, ne vozite avtomobilov, ne upravljajte s stroji in se
ne lotevajte dejavnosti, pri katerih morate biti pozorni in koncentrirani.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Paroksetin Aurobindo

Zdravilo Paroksetin Aurobindo vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da imate
intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim
zdravnikom.

KAKO JEMATI ZDRAVILO PAROKSETIN AUROBINDO

Pri jemanju zdravila Paroksetin Aurobindo natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Z zdravilom spijte kozarec vode, najbolje zjutraj s hrano.
Tableto ali polovicko tablete pogoltnite in je ne grizite.

Obicajni odmerek je:

Odrasli
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Depresija
Priporoceni odmerek je 20 mg dnevno. Glede na odziv je mozno odmerek postopno
povecevati na 50 mg dnevno, v korakih po 10 mg.

Na splosno so izboljsanja pri bolnikih vidna po enem tednu, v¢€asih pa Sele po dveh tednih
zdravljenja. Zdravljenje je treba nadaljevati vsaj 6 mesecev.

Obsesivne (prisilne) misli in obsesivna (prisilna) dejanja (OKM)
Zacetni odmerek je 20 mg dnevno. Glede na odziv je mozno odmerek postopno povecevati na
40 mg dnevno, v korakih po 10 mg. Priporoceni odmerek je 40 mg dnevno. Najvecji odmerek
je 60 mg dnevno. Zdravljenje je treba nadaljevati nekaj mesecev.

Paniéna motnja

Zacetni odmerek je 10 mg dnevno. Glede na odziv je mozno odmerek postopno povecevati na
40 mg dnevno, v korakih po 10 mg. Priporoceni odmerek je 40 mg dnevno. Najvecji odmerek
je 60 mg dnevno. Zdravljenje je treba nadaljevati nekaj mesecev.

Socialna fobija, generalizirana anksiozna motnja in posttravmatska stresna motnja
Priporoceni odmerek je 20 mg dnevno. Glede na odziv je mozno odmerek postopno
povecevati na 50 mg, v korakih po 10 mg. Najvecji odmerek je S0 mg dnevno.

Paroksetina ne smejo uporabljati otroci in mladostniki, mlajsi od 18 let.

Starejsi (nad 65 let)
Glede na odziv je mozno odmerek povisati na 40 mg dnevno. Najvecji odmerek je 40 mg
dnevno.

Huje zmanjSano delovanje ledvic
Zdravnik bo predpisal odmerek, ki vam ustreza.

Zmanj$ano delovanje jeter
Zdravnik bo predpisal odmerek, ki vam ustreza.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Paroksetin Aurobindo, kot bi smeli
Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Paroksetin Aurobindo, kot bi smeli, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom ali pois¢ite zdravnisko pomoc¢ v najblizji bolnisnici.

Znaki prevelikega odmerka so npr. bruhanje, raz§irjenost zenic, poviSana telesna temperatura,
spremembe krvnega tlaka, glavobol, nehoteno kréenje misic, vznemirjenost, anksioznost in
hiter sr¢ni utrip.

(jJe ste pozabili vzeti zdravilo Paroksetin Aurobindo

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Paroksetin Aurobindo, izpustite pozabljeni odmerek in vzemite
naslednjega ob predpisanem casu. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnji
odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Paroksetin Aurobindo
Zdravila Paroksetin Aurobindo ne prenehajte jemati, ne da bi se prej posvetovali s svojim
zdravnikom, Cetudi se pocutite bolje.

Ce po dolgem &asu nenadoma prenehate jemati to zdravilo, se lahko pojavijo odtegnitveni
uCinki; pocutite se lahko omoti¢no, imate senzoriéne motnje (otopelost ali zbadanje,
imenovano parestezija, obCutki elektricnega Soka in zvonjenje v uSesih), motnje spanja
(vkljuéno z intenzivnimi sanjami), obcutek slabosti (navzea), diareja, glavoboli, hitro in
neenakomerno utripanje srca (palpitacije), tremor, znojenje, mothje vida ali obcutek
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vznemirjenosti, anksioznost, razdrazljivost ali zmedenost glede prostora (dezorientiranost). Ti
simptomi so pove¢ini blagi do zmerni in sami od sebe izginejo po dveh tednih. Vendar pa so
lahko pri nekaterih bolnikih ti simptomi hujsi ali pa se pojavljajo dalj ¢asa. Obicajno se
pojavijo prvih nekaj dni po prenehanju jemanja zdravila.

Ko prenehate jemati zdravilo Paroksetin Aurobindo, vam bo zdravnik pomagal pocasi
zmanj$evati odmerek nekaj tednov ali mesecev. S tem se zmanj$ajo moznosti odtegnitvenih
uéinkov. Eden izmed nacinov, kako to narediti, je postopno zmanjSevanje predpisanega
odmerka Paroksetin Aurobindo za 10 mg na teden.

Ce se pojavijo odtegnitveni udinki, ko manj$ate odmerek tablet, se lahko zdravnik odlo¢i, da
bo zmanjsevanje e bolj po¢asno. Ce se pojavijo hudi odtegnitveni u¢inki, ko prenehate jemati
zdravilo Paroksetin Aurobindo, se posvetujte s svojim zdravnikom. Morda vam bo svetoval,
da za¢nete ponovno jemati tablete in da se odvajate bolj pocasi.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Paroksetin Aurobindo neZelene ucinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se med zdravljenjem pojavi katerikoli od naslednjih simptomov, se nemudoma posvetujte s
svojim zdravnikom:

- kozni izpuscaj, lahko v obliki mehurckov, ki so videti kot majhne tarée (na sredini SO
temne pike, obkrozene z svetlim pasom in temnim krogom ob robu), kar se imenuje
multiformni eritem,

- Siroko razsirjen kozni izpu$caj z mehurcki in lupljenjem koze, zlasti okoli ust, nosu,
o¢iin genitalij (Stevens-Johnson-ov sindrom),

- Siroko razSirjen kozni izpus¢aj z mehurcki in lupljenjem koZze na vecini telesne
povrsine (toksi¢na epidermalna nekroliza),

- Otekel obraz, jezik in/ali grlo in/ali tezave s poZziranjem ali izpus€aji skupaj z
otezenim dihanjem (angioedem).

VY

tako imenovanega ,,serotoninskega sindroma*“.

Ce se med zdravljenjem z zdravilom Paroksetin Aurobindo pojavijo samomorilne misli ali
predstave, $e zlasti v prvih 2-4 tednih, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom.

Drugi neZeleni ucinki
Pogostost nezelenih u¢inkov je razvrscena kot sledi:

Zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikov od 100 bolnikov
Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikov od 1.000 bolnikov
Redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikov od 10.000 bolnikov
Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolnikou od 10.000 bolnikov

Opazili so naslednje neZelene ucinke:

Sréne bolezni
Obcasni: hiter sréni utrip.
Redki: pocasen sréni utrip.

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema
Obcasni: nenormalne krvavitve, pretezno iz koze in sluznic (najpogosteje t.i. ekhimoza).
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Zelo redki: zmanjSanje Stevila trombocitov.

Bolezni Zivéevja

Zelo pogosti: poslabsanje koncentracije.

Pogosti: omoti¢nost, tresavica telesa (tremor) glavobol

Obcasni: poc€asni in/ali nehotni gibi (ektrapiramidne motnje).

Redki: kr¢i nepremagljiva Zelja po premikanju nog (sindrom nemirnih nog)

Zelo redki: serotoninski sindrom (simptomi lahko zajemajo nemirnost, zmedenost, znojenje,
halucinacije, povecano odzivnost refleksov, misi¢ne krce, drhtenje, hiter sr¢ni utrip in tremor).

Ocesne bolezni

Pogosti: zamegljen vid.

Obcasni: razsirjene zenice (midriaza)

Zelo redki: akutni glavkom (bolezen oéi, ki povzroc¢i poskodbo vidnega Zivca).

USesne bolezni
Pri nekaterih bolnikih se ob jemanju zdravila Paroksetin Aurobindo pojavi brnenje, sikanje,
piskanje, zvonjenje ali drugacen stalen zvok v uSesih (tinitus).

Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega (medplju¢nega) prostora
Pogosti: zehanje.

Bolezni prebavil

Zelo pogosti: navzea (obcutek slabosti).

Pogosti: zaprtje, driska, bruhanje, suha usta.

Zelo redki: krvavitve v Zelodcu in Erevesju (gastrointestinalne krvavitve).

Bolezni se€il
Obcasni: nezmoznost uriniranja (zastajanje seCa), nehoteno uhajanje seCa (urinska
inkontinenca).

Bolezni kozZe in podkoZja
Pogosti: znojenje.

Obcasni: kozni 0sip, srbenje.

Zelo redki:

preobcutljivost za dnevno svetlobo.

Bolezni miSi¢no-skeletnega sistema
Redki: bolec¢ine v sklepih, misi¢ne bolecine.

Pri bolnikih, ki jemljejo zdravila te vrste, je bilo opazeno povecano tveganje za zlom kosti.

Bolezni endokrinega sistema
Zelo redki: povecano izloGanje antidiuretiénega hormona (ADH) (sindrom neprimernega
izlo€anja ADH), ki povzro¢i hiponatriemijo s simptomi, kot so glavobol, navzea in bruhanje.

Presnovne in prehranske motnje

Pogosti: pomanjkanje apetita, povisane vrednosti holesterola v krvi.

Redki: zmanjSane vrednosti natrija v krvi (hiponatriemija).

O hiponatriemiji poro¢ajo pretezno pri starejSih bolnikih. V¢asih nastane zaradi SIADH
(sindroma neustreznega izlo¢anja ADH).

Zilne bolezni
Obcasni: prehodno zvisanje ali zniZanje krvnega tlaka, znizanje krvnega tlaka, zaradi Cesar se
vam lahko ob hitrem vstajanju pojavita omotica ali omedlevica (ortostatska hipotenzija).

Po zdravljenju s paroksetinom so porocali o zacasnem poviSanju ali znizanju krvnega tlaka,
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obicajno pri bolnikih z obstoje¢im visokim krvnim tlakom (hipertenzijo) ali anksioznostjo.

Splosne teZave in spremembe na mestu aplikacije
Pogosti: slabost (astenija), povecanje telesne mase.
Zelo redki: otekanje rok in nog kot posledica zastajanja teko¢ine

Bolezni imunskega sistema
Zelo redki: alergijske reakcije vkljuéno s koprivnico (urtikarijo) in oteklostjo obraza, ustnic,
jezika ali grla z otezenim dihanjem ali poziranjem (angioedem).

Bolezni jeter, Zol¢nika in Zol¢evodov

Redki: poviSane vrednosti jetrnih encimov.

Zelo redki: bolezni jeter (kot je vnetje jeter (hepatitis), v€asih povezano z zlatenico in/ali
odpovedjo jeter). PoroCajo o povisanih vrednostih jetrnih encimov. Po zacetku trzenja je bilo
nekaj zelo redkih porocil o motnjah jeter (kot je vnetje jeter (hepatitis), v€asih povezano z
zlatenico in/ali odpovedjo jeter).

Ob dolgotrajno povisanih vrednostih testov delovanja jeter je treba upoStevati moznost
prekinitve zdravljenja s paroksetinom.

Motnje reprodukcije in dojk

Zelo pogosti: spolna disfunkcija

Redki: hiperprolaktinemija (nenormalno visoke stopnje prolaktina v krvi)/izlo¢ek iz prsi.
Zelo redki: stalna erekcija (priapizem).

Psihiatri¢ne motnje

Pogosti: zaspanost, nespecnost, vznemirjenost nenormalne sanje (vklju¢no z no¢nimi
morami)

Obcasni: zmedenost, halucinacije.

Redki: mani¢ne reakcije, anksioznost, obc¢utek odmaknjenosti od samega sebe
(depersonalizacija), pani¢ni napadi, nemirnost.

Vzrok teh simptomov je lahko tudi osnovna bolezen.

*Neznana pogostost: Samomorilne misli ali samomorilno vedenje

*Med zdravljenjem s paroksetinom ali kmalu po njegovi prekinitvi so porocali o primerih
samomorilskih misli ali samomorilskega vedenja (glejte poglavje 2 Kaj morate vedeti, preden
boste vzeli zdravilo Paroksetin Aurobindo)

Odtegnitveni simptomi, Ki se pojavijo ob prenehanju zdravljenja s paroksetinom

Pogosti: omoti¢nost, senzoritne motnje, zvonjenje v uSesih (tinitus), motnje spanja,
anksioznost, glavobol.

Obcasni: vznemirjenost, navzea, tremor (tresenje udov ali drugih delov telesa), zmedenost,
znojenje, Custvena nestabilnost, motnje vida, palpitacije, driska, razdraZljivost.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli nezeleni uginek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

SHRANJEVANJE ZDRAVILA PAROKSETIN AUROBINDO

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Paroksetin Aurobindo ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na zunanji ovojnini. Datum izteka roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan

navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
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Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacdinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

DODATNE INFORMACIJE
Kaj vsebuje zdravilo Paroksetin Aurobindo

Paroksetin Aurobindo 20 mg filmsko obloZena tableta
Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 20 mg paroksetina v obliki paroksetinijevega klorida
hemihidrata.

Paroksetin Aurobindo 30 mg filmsko oblozena tableta
Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 30 mg paroksetina v obliki paroksetinijevega klorida
hemihidrata.

Pomozne snovi so:

Jedro tablete:

kalcijev hidrogenfosfat dihidrat
brezvodni kalcijev hidrogenfosfat
laktoza monohidrat

natrijev karboksimetil$krob (vrste A)
magnezijev stearat (E470b)

Filmska obloga:
titanov dioksid (E171)
hipromeloza (E464)
makrogol 400
polisorbat 80 (E433)

titanov dioksid (E171)
hipromeloza (E464)
makrogol 400
indigotin (E132)
polisorbat 80 (E433)

Izgled zdravila Paroksetin Aurobindo in vsebina pakiranja
Paroksetin Aurobindo 20 mg filmsko oblozene tablete: so bikonveksne tablete bele barve v
obliki kapsul z vtisom ‘56’ na eni in ‘C’ z globoko prelomno ¢rto na drugi strani. Tablete je

mozno deliti na enaki polovici.

Paroksetin Aurobindo 30 mg filmsko obloZene tablete: so konveksne tablete modre barve v
obliki kapsule z vtisom ‘F’ na eni in ‘12’ na drugi strani.

Paroksetin Aurobindo 20 mg filmsko obloZene tablete in Paroksetin Aurobindo 30 mg filmsko
obloZene tablete so na voljo v pakiranjih, ki vsebujejo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100
in 250 filmsko obloZenih tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;j.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Aurobindo Pharma Limited,
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Ares, Odyssey Business Park,
West End Road,

South Ruislip HA4 6QD,
Velika Britanija

tel: ++ 44 20 8845 8811

fax: ++ 44 20 8845 8795

Izdelovalec

Milpharm Limited,

Ares, Odyssey Business Park,

West End Road, South Ruislip HA4 6QD
Velika Britanija

ali

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

B-1930 Zaventem, Belgija

ali

APL Swift Services (Malta) Limited

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000.

Malta
Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi
imeni:
Avstrija: Paroxetin Aurobindo 20 mg / 30 mg Filmtabletten
Belgija: Paroxetine Aurobindo Pharma 20 mg / 30 mg filmomhulde tabletten
Ciper: Paroxetine Aurobindo 20 mg / 30 mg smkaAvppévo pue Aewtd VUEVIO
dlokia
Ceska: Paroxetin Aurobindo 20 mg / 30 mg potahované tablety
Nemcéija: Paroxetin Aurobindo 20 mg / 30 mg Filmtabletten
Danska: Paroxetin “Aurobindo”
Estonija: Paroxetin Aurobindo, 20 mg / 30 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Greece: Paroxetine Aurobindo 20 mg / 30 mg smkaAvppévo pue Aewtd VUEVIO
dtokia
Spanija: PAROXETINA QUALIGEN 20 mg/ 30 mg comprimidos recubiertos con
pelicula
Finska: Paroxetin Aurobindo 20 mg / 30 mg kalvopddllysteinen tabletti
Madzarska: Paroxetin Aurobindo 20 mg / 30 mg filmtabletta
Irska: Paroxetine Aurobindo 20 mg/ 30 mg film-coated tablets
Litva: Paroxetin Aurobindo 20 mg / 30 mg plévele dengtos tabletés
Latvija: Paroxetin Aurobindo 20 mg / 30 mg apvalkotas tabletes
Nizozemska: Paroxetine Aurobindo 20 mg/ 30 mg filmomhulde tabletten
Norveska: Paroxetin Aurobindo 20 mg / 30 mg filmdrasjerte tabletter
Poljska: Paroxetine Aurobindo
Portugalska: Paroxetina Aurobindo
Slovenija: Paroksetin Aurobindo 20 mg / 30 mg filmsko oblozene tablete
Slovaska: Paroxetin Aurobindo 20 mg / 30 mg filmom obalené tablety
Svedska: Paroxetin Aurobindo

Velika Britanija: Paroxetine 20 mg / 30 mg film-coated tablets

Nacin in rezim izdaje zdravila:

N

—
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Rp-Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Navodilo je bilo odobreno 14.10.2011
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AUROBINDO Page 12



